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A. Apraksts un specifikacijas
TauroLock™-HEPS500 ir katetra noslégSanas Skidums, kas paredzéts pacientiem, kuri hemodializes veikSanai izmanto uz silikona vai poliuretana balstitu katetra ierici
ka venozo asinsvadu piekluvi. TauroLock™-HEP500 ir jaievada ierices limenos starp arstéSanam, lai novérstu trombu veidoSanos un nepiemérotu baktériju un sénidu
augSanu iek$&jas plasmas ejas. Pirms ndkamas arstéSanas uzsak3anas $kidums ir jaizvada. TauroLock™-HEP500 drikst lietot tikai veselibas apripes specialisti un
lietotaji, kurus apmacijusi veselibas apriipes specialisti. TauroLock™-HEP500 satur vielas, kas nodrosina ierices caurlaidibu un infekciju kontroli. TauroLock™-HEP500
akfivas vielas ir taurolidins (1,35%), citrats (4%) un heparins (glotada 500 DV/ml). Citas sastavdalas ir Gdens injekcijai un PVP. pH regulé ar citratu un/vai natrija
hidroksidu. Produkts tiek apstradats ar sterilu filtru un pieejams ka dzidrs, sterils, nepirogéns Skidums.

Piezime: Lai iegdtu pilnigu informaciju par katetru veida asinsvadu piekluves produktiem, skatiet raZotaja noradijumus vai arsta rokasgramatu.

B. Paredzétais lietoSanas mérkis

TauroLock™-HEP500 ir katetra noslég$anas $kidums, kas lietojams ar iericém venozai piekluvei (uz katetru balstitam asinsvadu piekluves iericém). Tas jaievada iericé

arstéSanas beigas, lai nodroinatu ierices caurlaidibu un infekciju kontroli.

C. Kontrindikacijas

TauroLock™-HEP500 ir kontrindicéts pacientiem ar zinamu alergiju pret taurolidinu, citratu vai heparinu (cliku izcelsmes) vai ja pacients paslaik lieto zales ar zinamu

nelabvéligu mijiedarbibu ar taurolidinu, citratu vai heparinu. TauroLock™-HEP500 ir arT kontrindicéts pacientiem ar heparina izraisitu trombocitopéniju vai paaugstinatu

asinoSanas risku.

D. Bridinajumi

1. Kaizejmaterials TauroLock™-HEPS500 ir paredzéts tikai vienreizéjai lietodanai. Kad Skidums ir ievadits katetra, to nedrikst lietot atkartoti péc aspiracijas. Atkartota
lietoSana rada potencialu piesarnojuma risku pacientam.

2. TauroLock™-HEP500 nav paredzéts sistémiskam injekcijam. TauroLock™-HEP500 ir jaizmanto ka katetra noslégSanas $kidums, k& aprakstits piekluves ierices

lietodanas instrukcija. So noradijumu neievéroana var izraistt netidu sistémisku $kiduma injekciju.

Flakons ir daudzdevu konteineris. PEc caurdurSanas tas jaizlieto 48 stundu laikd. Ampula ir paredzéta tikai vienai devai iesp&jama piesarnojuma riska dél.

4. Gadijuma, ja piekluves ierices caurlaidiba ir apdraudéta, ieverojiet Veselibas apriipes iestades protokolu, lai atjaunotu plismu. Piezime: caurlaidibas problemu
gadijuma ir pieejams TauroLock™-U25000, kas satur urokinazi ka fibrinolttisko lidzekli.

5. Zidainiem un bérniem, kas jaunaki par diviem gadiem, ir stingri jaievéro piekluves ierices specifiskais uzpildes tilpums, jo akfiva sastavdala ir citrats.

6. Ja aspiracija nav iesp&jama vai ja veselibas apripes specialists nolemj, ka TauroLock™-HEP500 aspiracija nav piemérota, var apsvért katetra noslég3anas
$kiduma lénu skalo$anu (ne vairak ka 1 ml 3 sekundés). Taurolidins un citrats neizraisa nekadu sistémisku iedarbibu. Ja tiek veikta skalo$ana, janem véra heparina
iespéjama sistémiska antikoagulanta iedarbiba. Regulara skalo$ana ar TauroLock™-HEP500 var paaugstinat alergiskas reakcijas risku. Zidainiem un bérniem, kas
jaunaki par diviem gadiem, skalo$anu drikst veikt tikai tad, ja aspiracija nav iespé&jama. Citrata satura dé| skalo$ana javeic |oti I&ni (ne vairak ka 1 ml 8 sekundés).
Ja piekluves ierTce ieprieks ir bijusi noslégta ar nepretmikrobu noslég$anas $kidumiem (piem., ar heparinu, zemas koncentracijas citratu vai fiziologisko $kidumu),
pastav lielaka iespéjamiba, ka tur bas atrodama biopléve ar dzivotspéjigiem organismiem un endotoksiniem. Tas janem vér, ja tiek nolemts izskalot katetra
noslég3anas $kidumu, pieméram, TauroLock™-HEP500.

7. Pretmikrobu savienojuma koncentracija ir tuvu piesatinajumam. Ja netiek uzglabats vai transportéts saskana ar H sadala sniegtajiem noradijumiem, produkta var
rasties nogulsnes. Neizmantojiet $adu nogulsnétu produktu.

8. Asinis, kas nemtas no katetra, kas noslégts ar TauroLock™-HEP500, nedrikst izmantot asins parametru méri$anai (iespéjamu kltidainu rezultatu del).

E. Nevélamas blakusparadibas

Nevélamo blakusparadibu novértgjums balstas uz $adam sastopamibas definicijam:

w

Loti bieZi BieZi Retak Reti Loti reti Nav zinami
>1/10 >1/100 - < 1/10 >1/1000-<1/100 | =1/100000- < 1/1.000 <1/100 000 nevar noteikt no pieeja-
miem datiem

Var rasties $adas nevélamas blakusparadibas: anafilakse ([ofi reti); asinoSana (lofi reti); viegla hipokalciémija (bieZi). Nav zinami riski, kas saistiti ar vienlaicigu sistemisku

antibiotiku terapiju vai magnétisko lauku iedarbibu.

F.  TauroLock™-HEP500 ievadiSana

levérojiet raZotaja noradijumus, kas pievienoti konkrétajam izmantotajam venozas piekluves produktam. Konkréti katetra nosleégSanas tilpumi ir saistiti ar katru ierici.

1. lIzskalojiet ierici ar 10 ml fiziologiska $kiduma.

2. lzvelciet TauroLock™-HEP500 no konteinera, izmantojot atbilstoSu §lirci.

3. Lénam ievadiet TauroLock™-HEP500 (ne vairak ka 1 ml sekundg, zidainiem un bérniem Iidz divu gadu vecumam ne vairak ka 1 ml 5 sekundés) piekluves iericé
tada daudzuma, kas ir pietiekams, lai pilniba aizpilditu ldmenu. lepazistieties ar razotaja noradijumiem par konkréto uzpildes tilpumu vai noskaidrojiet uz-
pildes tilpumu implantacijas laika. Tilpums ir stingri jaievéro. TauroLock™-HEP500 paliks piekluves iericé lidz nakamajai proceddrai (maksimums 30 dienas).

4. Pirms nakamas procediras TauroLock™-HEP500 ir jaaspiré un jaizmet saskana ar Veselibas apripes iestades vadliijam par infekciozo atkritumu iznicina$anu.

5. lzskalojiet ierici ar 10 ml fiziologiska Skiduma.

G. Gratnieciba un baroSana ar kruti

Nav pieejami dati par gratniecém un sievietém, kas baro b&rmu ar krati. DroSuma apsvérumu dé| TauroLock™-HEP500 nedrikst lietot gratniecibas un baro$anas ar kriti

laika.

H. Uzglabasana un transportéSana

TauroLock™-HEP500 jauzglaba temperatira no 15 Iidz 30°C, un to nedrikst transportét sasal$anas temperattira. Nesasaldét.

. lepakojuma veidi

TauroLock™-HEP500 ir pieejami $adi iepakojuma veidi: 10 x 5 ml TauroLock™-HEP500 (stikla ampula; vienas devas konteiners). 100 x 10 ml TauroLock™-HEP500

(stikla flakoni; daudzdevu konteiners).

J.  Papildinformacija

Lai sanemtu papildinformaciju par droSumu un kiinisko veiktspéju, ltdzu, skatiet $o adresi:
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